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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Flebogamma DIF?

normalni lidsky imunoglobin

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Flebogamma DIF. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Flebogamma DIF.

Co je Flebogamma DIF?

Flebogamma DIF je infuzni roztok (kapani do Zzily), ktery obsahuje |éCivou latku s nazvem normalni
lidsky imunoglobulin.

K cemu se pripravek Flebogamma DIF pouziva?
PFipravek Flebogamma DIF se pouziva u pacientd, kteFi potfebuji mit v krvi vice protilatek, jeZ jim
usnadni boj proti infekcim a jinym onemocnénim. Pouziva se k 1é¢bé téchto onemocnéni:

e syndrom{ primarni imunodeficience (PID) u osob, které se rodi s vrozenou neschopnosti vytvaret
dostatek protilatek;

e hypogamaglobulinemie (nizkych hladin protilatek) u pacientd:

— s chronickou lymfocytarni leukemii (druhem rakoviny urcitého typu bilych krvinek) a ¢astymi
bakteriadlnimi infekcemi po selhani preventivni IéCby antibiotiky;

- s mnohocetnym myelomem (jinym druhem rakoviny urcitého typu bilych krvinek) a ¢astymi
bakterialnimi infekcemi a u pacientl, u kterych selhalo o¢kovani proti pneumokokové bakterii;

- ktefi podstoupili transplantaci hematopoietickych (krvetvornych) kmenovych bunék (obdrzeli
kmenové burnky od vhodného darce s cilem podpofit obnoveni kostni drené);

1 Lé¢ivy pripravek diive zndmy pod ndzvem Flebogammadif

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



e syndromu ziskané imunodeficience (AIDS) u déti narozenych s virem HIV, které trpi ¢astymi
infekcemi.

PFipravek Flebogamma DIF se pouziva také k [écbé urcitych poruch imunitniho systému:

e idiopatické trombocytopenické purpury (ITP), coz je onemocnéni, pfi kterém pacienti nemaji
dostatek krevnich desticek;

e syndromu Guillain-Barré, ktery zplsobuje mnoho&etné zanéty nervi v téle;
o Kawasakiho choroby, kterad zplsobuje mnohocetné zanéty nékolika organd v téle.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Flebogamma DIF pouziva?

Pripravek Flebogamma DIF se podava formou infuze do zily. Podava ji obvykle Iékaf nebo zdravotni
sestra, ale pacienti (nebo jejich oSetfovatelé) si ji mohou po proskoleni aplikovat sami. Davka a
frekvence podavani infuze zavisi na 1é¢eném onemocnéni a v zavislosti na reakci pacienta mize byt
zapotrebi je upravit. Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu tdajt o pFipravku (rovnéz soucasti
zpravy EPAR).

Jak pFipravek Flebogamma DIF plsobi?

Léciva latka v pfipravku Flebogamma DIF, normalni lidsky imunoglobulin, je vysoce Cisténa bilkovina
ziskavana z lidské plazmy (ktera je soucasti krve). Obsahuje imunoglobulin G (IgG), cozZ je typ
protilatky. IgG se pouziva jako Iék od 80. let 20. stoleti a je ucinny proti Siroké $kale organismd, které
mohou vyvolat infekci. PFipravek Flebogamma DIF plsobi tak, Ze obnovuje abnormalné nizké hladiny
IgG na jejich b&Znou hladinu v krvi. Pfi podani ve vyssich dadvkach mdZe pomoci upravit abnormalni
imunitni systém a prizpGsobit imunitni reakci.

Ptipravek Flebogamma DIF se vyrabi jako Flebogamma, coz je jiny |éCivy pfipravek obsahujici normalni
lidsky imunoglobulin, pficemz jeho vyroba zahrnuje nékteré dodatec¢né kroky v purifikaci (isténi)
pripravku od lidské plazmy.

Jak byl pripravek Flebogamma DIF zkouman?

Vzhledem k tomu, ze normalni lidsky imunoglobulin se k |é¢bé uvedenych onemocnéni pouziva jiz
uréitou dobu, bylo ke stanoveni G&innosti a bezpe¢nosti pFipravku Flebogamma DIF u pacientl
zapotrebi provést jen dvé studie mensiho rozsahu.

V prvni studii, do které bylo zafazeno 46 pacientl s PID, byl Ié¢ivy ptipravek podavan infuzi kazdych
21 az 28 dni. Hlavnim méFitkem ucinnosti byl pocet zdvaznych bakteridlnich infekci béhem jednoho
roku lécby.

Druhé studie se zamé¥ila na pouzivani ptipravku Flebogamma DIF u 20 pacientd s ITP. Hlavnim
méFitkem Gcinnosti byla nejvy3si dosazend hladina krevnich desti¢ek b&hem tii mésicd trvani studie.

Pfipravek Flebogamma DIF nebyl v zadné ze studii srovnavan s jinym typem IéCby.
Jaky pFinos pFipravku Flebogamma DIF byl prokazan v pribéhu studii?

V prvni studii prodé&lali pacienti v prdméru 0,021 zavaznych infekci za rok. JelikoZ se jedna o hodnotu
pod predem definovanym prahem jedné infekce za rok, svédci vysledek studie o Ucinnosti pripravku
v ramci nahrazovani protilatek pacienta.
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Ve druhé studii vykazovalo 14 pacientl z 19 (73 %), ktefi se dale U&astnili studie, pocet krevnich
desti¢ek vy3si nez 50 miliond desti¢ek v jednom mililitru nejméné jednou v pribéhu studie.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Flebogamma DIF?

U piipravku Flebogamma DIF m{ze dojit k ob&asnému vyskytu nezadoucich G¢inkd, jako je zimnice,
bolest hlavy, zavraté, horecka, zvraceni, alergické reakce, nauzea (pocit nevolnosti), artralgie (bolest
kloubd), nizky krevni tlak a mirné aZ stfedné& zavazné bolesti v dolni &asti zad. Ve vzacnych pFipadech
mGze normalni lidsky imunoglobin vyvolat néhly pokles krevniho tlaku a v ojedinélych piipadech
anafylakticky Sok (zavaznou alergickou reakci), a to dokonce i v pfipadé, ze pacient predtim
nevykazoval na tento léCivy pfipravek zadnou precitlivélost.

Pripravek Flebogamma DIF nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na normaini lidsky
imunoglobulin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku, ani pacienti, ktefi jsou alergicti na jiné
typy imunoglobulind, zvla&té maji-li deficit (velmi nizké hladiny) imunoglobulinu A (IgA) a maji-li
protilatky proti IgA. Tento 1éCivy piipravek nesmi byt pouzivén u pacientd, ktefi $patné snaseji fruktézu
(typ cukru). U kojencl a malych déti se mize stat, e dédi¢na nesnasenlivost fruktézy dosud nebyla
diagnostikovana, co? mize vést aZ k imrti. Tento Ié¢ivy pFipravek proto nesmi byt podavan kojenctim
a malym détem ve véku do dvou let.

Na zakladé ceho byl pripravek Flebogamma DIF schvalen?

Podle stavajicich pokynl mohou byt Ié&ivé pFipravky, u kterych byla prokazéna Géinnost u pacientt

s PID a u pacientl s ITP, rovnéZ schvdleny k pouziti pti 1é¢bé& véech typl primarni imunodeficience a
také v pripadé nizkych hladin protilatek v ddsledku rakovin krve a onemocnéni AIDS u déti. Mohou byt
dale schvaleny k [é¢bé pacientl se syndromem Guillain Barré, pacientl s Kawasakiho chorobou a
pacientl podstupujicich transplantaci hematopoietickych kmenovych bunék, a to bez nutnosti provést
specifické studie zamérené na tato onemocnéni.

Vybor CHMP proto dospél k zavéru, Ze pfinosy pfipravku Flebogamma DIF prevysuji jeho rizika, a
doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Flebogamma DIF

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Flebogammadif platné v celé Evropské unii
dne 23. srpna 2007. Nazev pripravku byl zménén na Flebogamma DIF dne 2. zafi 2010.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Flebogamma DIF je k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pFipravkem Flebogamma DIF
naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci
Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2012.
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